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Abstract of DE1 9503993 

Medicament contg. nutrients or pharmaceuticals, for enteral admin, to improve glucose tolerance, insulin 
resistance or hyperlipidaemia in cases of obesity, metabolic syndrome or diabetes mellitus, or to treat 
and prevent gastrointestinal diseases or skin diseases (e.g. psoriasis) or similar diseases comprises a n- 
3-fatty acid (I), or a (l)-contg. cpd., and a medium chain length triglyceride (II), (I) and (II) both being at 
least 5% of the product. 
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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

© Verwendung eines Produktes zur enteralen Versorgung mit Lebensmittelinhaltsstoffen oder 
Arzneimittelinhaltsstoffen 

{§) Offenbart wird die Verwendung eines Produktes zur 
enteralen Versorgung mit Lebensmittelinhaltsstoffen oder 
Arzneimittelinhaltsstoffen zur Verbesserung von Glukosein- 
toteranz, Insulinresistenz oder Hyper] ipidamie bei Adiposi- 
tas, metabolischem Syndrom oder Diabetes meliitus sowie 
bei Magen-Darm-Erkrankungen oder Hauterkrankungen, wie 
Schuppenf lechte, oder zur Prevention solcher Erkrankungen, 
bei dem mindestens einer der Lebensmittelinhaltsstoffe 
Oder ArzneimitteJinhaltsstoffe eine n-3-Fettsaure oder eine 
n-3-Fettsaure enthaitende Substanz mit einem Gehalt von 
wenigstens 5% ist und ein weiterer Lebensmitteiinhaltsistoff 
oder Arzneimitteiinhaltsstoff ein mittelkettiges Triglycerid 
9 (MCT) mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist. 
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Die Erfindung betrifft die Verwendung eines Produk- 
tes zur enteralen Versorgung mit Lebensmittehnhalts- 
stoffen Oder Arzneimittelstoffen zur Verbesserung von 
Glukoseintoleranz, Insulinresistenz oder Hyperhpida- 
mie bei Adipositas, metabolischem Syndrom und Diabe- 
tes mellitus sowie von Magen-Darm-Erkrankungen 
oder Hauterkrankungen, wie Schuppenflechte, oder zur 
Prevention solcher Erkrankungen. 

Die Insulinresistenz ist eine metabolische Stoning, die 
zu Hyperinsulinamie, Adipositas, Glukoseintoleranz 
and einem nicht insulinabhangigen Diabetes mellitus 
fuhrt. Haufig tritt zusatzlich eine Hypertonic und eine 
Fettstoffwechselstoning auf. Gewichtsreduktion, kor- 
perliche Aktivitat und Medikamente konnen die Insulin- 
resistenz vennindern. , 
Irn folgenden wird die Verwendung von Fischol und 
mittelkettigen Triglyceriden (MCT) fur diatetische oder 
ernahrungsmedizinische MaBnahmen beschneben mit 
dem Ziel eine Besserung von Insulinresistenz, Glukose- 
toleranz, Fettstoffwechselstomng und Hypertonic eine 
Verminderung des Glukoseanstiegs im oralen Glukose- 
Toleranz-Test und nach einer genuschten Mahlzeit so- 
wie geringere Nuchtern- und postprandiale Insulinkon- 
zentrationen zu erreichen. Auch ist an eine Prevention 
dieser Erkrankungen gedacht. _ , irirr 

Wesentliche Voraussetzungen fur die Anwendung 
dieser Stoffe ist eine Verabreichung in groBeren Men- 
gen was wegen des unangenehmen Geschmacks erne 
sensorische Maskierung und wegen des moghchen Aut- 
tretens gastrointestinaler Unvertragbchkeitserschei- 
nungen, uberdies auch zur kontrollierten Wirkstofff rei- 
setzung, eine Mikroverkapselung oder stabile Disper- 
gierung voraussetzt. 

Die mit diesem Produkt moglichen Verwendungen 
sindindenPatentanspruchenangegeben. 

ErfindungsgemaB verwendet wird somit ein Produfct 
zur enteralen Versorgung mit Lebensimttelinhaltsstof- 
fen oder mit Araneirnittelinhaltsstoffen, bei dem minde- 
stens einer der L^bensmitteliimaltsstoffe oder Arznei- 
mittelinhaltsstoffe eine n-3- Fettsaure (auch als Omega- 
3-Fettsaure bezeichnet) oder eine n-3-Fettsaure enthal- 
tende Substanz mit einem Gehalt von wenigstensWo ist 
und ein weiterer Lebensmittelinhaltsstoff oderArznei- 
mittelinhaltsstoff ein mittelkettiges Tnglycend (MCT) 
mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist Von den be- 
zeichneten Stoffen eine Substanzmenge von je 
0 1-0,5 g/kg Kdrpergewicht uber langere Zeit verab- 
reicht werden, mit dem Ziel, eine Besserung von Insulin- 
resistenz, die aus welchen Ursachen auch immer aurtntt, 
Glukosetoleranz, Fettstoffwechselstorung und Hyper- 
tonic eine Verminderung des Glukoseanstiegs im ora- 
len Glukose-Toleranz^Test und nach emer gernischten 
Mahlzeit sowie geringe Nuchtern- und postprandiale 
Insulinkonzentrationen zu erreichen, erne Normausie- 
rung des Korpergewichts zu erleichtern oder m praven- 
tiver Absicht den genannten Krankheiten vorzubeugen 
Aus der P 44 1 1 414.1, die noch nicht veroffenthcht ist, 
ist ein Produkt zur enteralen Versorgung mit Lebens- 
mittelinhaltsstoffen bekannt, bei dem die Lebensmittel- 
inhaltsstoff e maskiert vorliegen, wobei mmdestens einer 
der LebensmitteUnhaltsstoffe eine Fettsaure oder erne 
Fettsauren enthaltende Substanz mit einem Gehalt von 
wenigstens 10% ist, die in einer plastifizierten Starke- 
matrix feindispergiert gebunden ist, wobei wenigstens 
ein Teil der Fettsaure(n) zumindest abschnittsweise in 
einer Amylose-Helix eingeschlossen ist Es hat sich ge- 



zeiet daB diese Produkte auch hohe Konzentrationen 
von LebensmitteUnhaltsstoffen maskieren konnen, die 
bei Einnahme in hoheren Dosen oder uber langere Zeit 
Unvertraglichkeitserscheinungen oder einfach nur den 
5 Unwillen bei den Personen, denen die Stoffe verabreicht 
werden sollen, hervorruf en konnen. 

Daher wird bevorzugt ein fur die erfmdungsgemaBe 
Verwendung gedachtes Produkt verwendet, bei dem die 
Fettsaure(n) in einer plastifizierten Starkematnx fein- 
io dispergiert gebunden sind, wobei wenigstens ein Teil 
der Fettsaure(n) zumindest abschnittsweise in erne 
Amylose-Helix eingeschlossen ist. V-M ^„ 
Erne weitere Verbesserung der Akzeptanz, Vertrag- 
lichkeit und der erwunschten Resorptionsverzogerung 
15 erhalt man durch einen Oberzug, eine Abdeckung oder 
eine Maskierung und/oder Verkapselung des Produk- 

tC Allerdings ist es auch denkbar, die MCT-Ole auf einen 
absorbierenden Trager aufzubringen, ohne daB eine 
2 o weitere Einkapselung oder ein zusatzkcher Schutz vor 
Oxidation vorgesehen sein muB. 

Fur die vorgeschlagene Maskierung und/oder Ver- 
kapselung konnen Starkeprodukte, wie Maltodextnne, 
Cyclodextrine, beispielsweise Beta-Cyclodextnne, nati- 
on ve oder modifizierte Starken eingesetzt werden. 

Es werden fur das Verfahren Emulsionen oder Di- 
spersionen benutzt, beispielsweise Nanoemulsionen, 
weiterhin konnen Phospholipide oder Liposomen einge- 
setzt werden. ■ wf 1 1 

30 Die Verfahren zur Durchfuhrung der Verkapselung 
umfassen Koazervations- und Phasentrennungsprozes- 
se, Spruh-Trocknungsverfahren, Coating-Verfahren in 
der Wirbelschicht oder Extrusionsverfahren. 

Das Produkt erhalt durch Einkapselung, Form und 
35 aufgefuhrter Einkapselungsverfahren die fur die erfm- 
dungsgemaBe Verwendung notwendigen Eigenscnat- 

tC Das Produkt kann dabei teilweise oder ganz aus Star- 
ke bestehen, die durch Amylosekomplexierung mit Fett- 
40 sauren modifiziert und dadurch gegenuber den mtesti- 
nalen Resorptionsvorgangen resistenter oder partieU 
resistenter wird. ^ c .. eSl , 

Vorteilhaft werden bei dem Produkt die n-3-Fettsau- 
ren, MCT-Fette und durch Komplexierung mit Fetten 
45 modifizierte und damit resistent oder partiell resistent 
gemachte Starke gemeinsam verwendet. 

Die in dem Produkt verwendete Fettsaure oder Fett- 
saure enthaltende Substanz sollte Fischol mit n-3-Fett- 
sauren oder Fischolkonzentrat mit erhohtem Anteil von 
so n-3-Fettsauren sein. 

Besonders vorteflhaf t kann Fischol und/oder hochraf- 
finiertes n-3-Fischol und/oder n-3-Fischolkonzentrat 
mit einem Gesamtanteil an n-3-Fettsauren von mehr als 
65% verwendet werden. 
55 Es sollten hohe Eikosapentaensaure (EPA)-Ko nz « n - 
trationen in einem Anteil von mehr als 30<>/o und/oder 
Dodekahexaensaure (DHA>Konzentrattonen mit ei- 
nem Anteil von mehr als 20%, bevorzugt als EPA- oder 
DHA-Fettsaurekonzentrat, eingesetzt werden. 
60 Weiter bevorzugt ist eine Verwendung der Fettsau- 
ren als Triglyceride oder Acylesther oder als DHA- und/ 
oder EPA-Fettsauren. 

Auch sollte das Produkt zur erfindungsgemaBen Ver- 
wendung mittelkettige Fettsauren enthalten. 
es Die Erfindung schlieBt es nicht aus, daB die n-3- Fett- 
sauren oder mittelkettigen Fettsauren enthaltenden 
Produkte jeweils eigenstandig hergestellt und verab- 
reicht werden, sie konnen aber auch als Produktmi- 
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schung hergestellt und/oder verabreicht werden. 

Verschiedenste Zusatzstoffe zu dem erfindungsge- 
mSB verwendeten Produkt sind moglich, beispielsweise 
Aromastoffe, Farbstoffe, fettlosliche Substanzen, wie 
fettlosliche Vitamine, antioxidativ wirkende Substanzen, 5 
pharmakologisch wirksame Substanzen und viele melir. 

Wesentlich fur die Erfindung ist es, daB die Inhafts- 
stoffe uberwiegend oder ausschJieBlich vor einer mdgli- 
chen Umwidmung Lebensmittel oder Lebensmittelin- 
haltsstoffe darstellen oder auch als Nahrungserganzung 10 
oder Nahrungszusatz verwendet werden. 
. Weitere Zusatzstoffe konnen in das Produkt zur sr- 
findungsgemaBen Verwendung eingebracht werden, so 
daB dieses den Vorschriften iiber den Gehalt an EiwdB, 
Fetten, Kohlehydraten, Vitaminen und Mineraistoffen 15 
nach § 14 Diat-VO fur d&tetische Produkte zur Verwen- 
dung als Mahlzeit oder anstelle einer Mahlzeit fur Ober- 
gewichtige entspricht Auch kann das Produkt so gest il- 
tet werden, daB es zusammen mit diatetischen Lebens- 
mitteln den Vorschriften des genannten § 14 Diat-VO 20 
entspricht 

So kann das verwendete Produkt zusammen mit einer 
isokalorischen oder unterkalorischen Mischkostemah- 
rung verwendet werden. 

Grundsatzlich ist es auch moglich, daB das erfin- 25 
dungsgemaB verwendete Produkt durch seine Zusam- 
mensetzung und auch fur den Verwendungszweck ein 
Arzneimittel ist, das nur unter arztiicher Oberwachung 
eingesetzt werden darf. Insbesondere wird dabei an er- 
nahrungsmedizinische MaBnahmen auBerhalb der Diat- 30 
Verordnung unter arztiicher Kontrolle gedacht 

Bei der Verwendung gemaB der vorliegenden Erfin- 
dung stehen als Behandlungsziele eine Senkung des In- 
sulinbedarfs oder eine Aufhebung der Insulinpflichtig- 
keit, eine Normalisierung der Blutgiukose- und Blut f et- 35 
te bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ II oder 
bei diabetischem Sekundarversagen dar, weitere Be- 
handlungsziele sind eine Senkung und Glattung dss 
Blutzuckerspiegels bei diabetischem Sekundarversagen 
oder bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ II 40 
bzw. eine Normalisierung und Glattung des Blutzucker- 
spiegels bei nicht insulinabhangigem Diabetes mellitus 
Typ II oder Typ I. 

In vielen Fallen kann auch eine Verminderung oder 
. Vermeidung des Einsatzes oraler Antidiabetika, wie sol- 45 
cher vom Sulfonylharnstoff-Typ oder Biguanid-Typ, er- 
reicht werden. 

Auch ist als Behandlungsziel an eine Senkung der 
Insulinresistenz, der gestorten Glukosetoleranz, des 
verstarkten Blutzuckeranstiegs unter Kohlehydratbela- 50 
stung und eine Normalisierung der Blutfettwerte bei 
metabolischem Syndrom oder Adipositas gedacht 

Es ist bereits erwahnt, daB eine Senkung der Insulin- 
resistenz behandelt werden kann, die durch andere Ur- 
sachen oder Zustande hervorgerufen oder entstanden 55 
ist. Durch die Art der Herstellung unter Verwendung 
von Starketragern zusammen mit Fettsauren oder Fett- 
saure enthaltendeh Substanzen wird jedenfalls die Insu- 
linantwort und/oder der Blutzuckeranstieg nach Kohle- 
hydratbelastung erniedrigt und damit der glykamische 60 
Index des Produktes gesenkt 

Akzeptanz, Vertraglichkeit und erwunschte Resorp- 
tionsverzogerung werden durch eine vorteilhafte Form 
des Produktes zum Beispiel in Pellets mit einem Durch- 
messervonO,l bis 3 mm verbessert 55 

Das Produkt kann mit einer Flussigkeit verruhrt wer- 
den, zu einem Teig, einer Suspension, einer Dispersion 
oder dergleichen, oder auch als Getratnk, beispielsweise 
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einem Shake-Getrank, als Suppe oder Sauce verab- 
reicht werden. 

Die in der vorstehenden Beschreibung, in der Zeich- 
nung sowie in den Anspruchen offenbarten Merkmale 
der Erfindung konnen sowohl einzeln als auch in beliebi- 
ger Kombination fur die Verwirklichung der Erfindung 
wesentlich sein. 

Patentanspruche 

1 . Verwendung eines Produktes zur enteralen Ver- 
sorgung mit Lebensmittelinhaltsstoffen oder Arz- 
neimittelinhaltsstoffen zur Verbesserung von Glu- 
koseintoleranz, Insulinresistenz oder Hyperlipida- 
mie bei Adipositas, metabolischem Syndrom oder 
Diabetes mellitus sowie bei Magen-Darm-Erkran- 
kungen oder Hauterkrankungen, wie Schuppen- 
flechte, oder zur Prevention solcher Erkrankungen, 
bei dem mindestens einer der Lebensmittelinhalts- 
stoffe oder Arzneimittelinhaltsstoffe eine n-3-Fett- 
saure oder eine n-3-Fettsaure enthaltende Sub- 
stanz mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist und 
ein weiterer Lebensmittelinhaltsstoff oder Arznei- 
mittelinhaltsstoff ein mittelkettiges Triglycerid 
(MCT) mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist 

2. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in dem Produkt die Lebensmittelin- 
haltsstoffe oder Arzneimittelinhaltsstoffe in einer 
plastifizierten Starkematrix feindispergiert gebun- 
den sind, wobei wenigstens ein Teil der Fettsaure(n) 
zumindest abschnittsweise in eine Amylose-Helix 
eingeschlossen ist 

3. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die MCT-Ole auf einen absorbieren- 
den Trager auf gebracht werden. 

4. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt mit einem Oberzug oder 
einer Abdeckung versehen ist oder maskiert und/ 
oder verkapselt ist 

5. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Maskierung und/oder Verkapse- 
lung Starkeprodukte, wie Maltodex trine, Cyclodex- 
trine, beispielsweise Beta-Cyclodextrine, native 
oder modifizierte Starken, eingesetzt werden. 

6. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Maskierung und/oder Verkapse- 
lung Phospholipide und/oder Liposomen einge- 
setzt werden. 

7. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB fur die Maskierung und/oder Verkap- 
selung Emulsionen, wie Nanoemulsionen, oder Di- 
spersionen benutzt werden. 

8. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Maskierung und/oder Verkapse- 
lung Koazervations- und Phasentrennungsprozes- 
se eingesetzt werden, 

9. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet daB die Maskierung und/oder Verkapse- 
lung mittels eines Spruh-Trocknungsverfahrens er- 
folgt 

10. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB fur die Maskierung und/oder Verkap- 
selung ein Coaungverfahren in der Wirbelschicht 
benutzt wird 

1 1. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB fiir die Maskierung und/oder Verkap- 
selung ein Extrusionsverfahren eingesetzt wird. 

12. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
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zeichnet, daB bei dem Produkt n-3-Fettsauren, 
MCT-Fette und durch Koraplexierung mit Fetten 
modifizierte und damit resistent oder partiell resi- 
stent gemachte Starke gemeinsam enthalten sind 

1 3. Verwendung nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 5 
zeichnet, daB die Fettsaure oder Fettsaure enthal- 
tende Substanz Fischol mit n-3-Fettsauren ist 

14. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fettsaure oder Fettsaure enthal- 
tende Substanz Fischolkonzentrat mit erhohtem 10 
Anteil von n-3-Fettsauren ist 

15. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt Fischol und/oder hoch- 
raffiniertes n-3-Fischdl und/oder n-3-Fischolkon- 
zentrat mit hoher Eikosapentaensaure (EPA)- und/ 15 
oder Dodekahexaensaure (DHA)-Konzentration 
und/oder EPA- oder DHA-Fettsaurekonzentrat 
enthalt 

16. Verwendung nach Anspruch 15, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das n-3-Fischdl und/oder 20 
n-3- Fischolkonzentrat mit einem Gesamtanteil von 
mehr als 65% vorliegen. 

17. Verwendung nach Anspruch 15 oder 16, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Anteil an EPA-Fett- 
saurekonzentrat groBer als 30% ist 25 

18. Verwendung nach einem der Anspruche 15 bis 
17, dadurch gekennzeichnet, daB der Anteil an 
DHA-Fettsaurekonzentrat groBer als 20% ist 

19. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fettsauren zumindest teilweise 30 
Triglyceride oder Acylester sind 

20. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fettsauren DHA- und/oder EPA- 
Fettsauren sind 

21. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 35 
zeichnet, daB zumindest eine der zusatzlich ver- 
wendeten Fettsauren oder Fettsaure enthaltenden 
Substanzen mittelkettige Fettsauren aufweist 

22. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt Aromastoffe und/oder 40 
Farbstoff e enthalt 

23. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt fettlosliche Substanzen, 
wie fettlosliche Vitamine oder dergleichen, enthalt 

24. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 45 
zeichnet, daB das Produkt eine antioxidativ wirken- 
de Substanz enthalt 

25. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt zumindest eine pharma- 
kologisch wirksame Substanz enthalt 50 

26. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt zusatzliche Inhaltsstoffe 
enthalt, so daB es den Vorschriften fiber den Gehalt 
an EiweiB, Fetten, Kohlehydraten, Vitaminen und 
Mineralstoffen nach § 14 Diat-VO fur diatetische 55 
Produkte zur Verwendung als Mahlzeit oder an- 
stelle einer Mahlzeit fur Obergewichtige ent- 
spricht 

27. Verwendung nach Anspruch 1 zusammen mit 
einer isokalorischen oder unterkalorischen Misch- 60 
kosternahrung. 

28. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung des 
Insulinbedarf s oder Aufhebung der Insulinpflichtig- 
keit oder Normalisierung der Blutglukose- und 
Biutf ettwerte bei insulinpflichtigem Diabetes melli- 65 
tus Typ IL 

29. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung des 
Insulinbedarf s oder Aufhebung der Insulinpflichtig- 
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keit oder Normalisierung der Blutglukose- oder 
Blutf ettwerte bei diabetischem Sekundarversagen. 

30. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung und 
Glattung des Blutzuckerspiegels bei diabetischem 
Sekundarversagen. 

31. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung und 
Glattung des Blutzuckerspiegels beim insulinpflich- 
tigen Diabetes mellitus Typ II. 

32. Verwendung nach Anspruch 1 zur Normalisie- 
rung und Glattung des Blutzuckerspiegels bei nicht 
insulinabhangigem Diabetes mellitus Typ IL 

33. Verwendung nach Anspruch 1 zur Normalisie- 
rung und Glattung des Blutzuckerspiegels bei insu- 
linabhangigem Diabetes mellitus Typ L 

34. Verwendung nach Anspruch 1 zur Verminde- 
rung oder Vermeidung des Einsatzes oraler Anti- 
diabetika. 

35. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung der 
Insulinresistenz, der gestorten Glukosetoleranz, 
des verstarkten Blutzuckeranstiegs unter Kohlehy- 
dratbelastung und der Normalisierung der Blutfett- 
werte bei metabolischem Syndrom. 

36. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung der 
Insulinresistenz, der gestorten Glukosetoleranz, 
des verstarkten Blutzuckeranstiegs unter Kohlehy- 
dratbelastung und zur Normalisierung der Blutfett- 
werte bei Adipositas. 

37. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt in Pellet-Form, bevor- 
zugt mit einem Durchmesser von 0,1 bis 3 mm, ge- 
bracht wird 

38. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt mit einer Flussigkeit zu 
einem Teig, einer Suspension, einer Dispersion 
oder dergleichen oder zu einem Getrank, wie ei- 
nem Shake, einer Suppe, Sauce oder dergleichen, 
verruhrt wird 
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